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FRAMKVZAMDARAKVORBUN FRAMKVZAMDASTIJORNARINNAR 2018/EES/85/02

fra 28. névember 2011

um breytingu a 4kvordun 2008/911/EB um ad taka saman skra yfir jurtaefni, fullbdin jurtalyf og
samsetningar peirra til notkunar i jurtalyf sem hefd er fyrir

(tilkynnt med nameri C(2011) 7382)

(2011/785/ESB)(*)

FRAMKV/AEMDASTIORN EVROPUSAMBANDSINS HEFUR,

med hlidsjon af sattmalanum um Evropusambandid og sattmal-
anum um starfsheetti Evrépusambandsins,

med hlidsjon af tilskipun Evrdépupingsins og radsins
2001/83/EB fra 6. nGvember 2001 um Bandalagsreglur um lyf
sem &tlud eru ménnum (%), einkum 16. gr. f,

med hlidsjon af aliti Lyfjastofnunar Evrépu, sem jurtalyfja-
nefndin setti fram 15. juli 2010,

og ad teknu tilliti til eftirfarandi:

1) Hamamelis virginiana L. getur talist jurtaefni, fullbdid
jurtalyf eda samsetning peirra i skilningi tilskipunar
2001/83/EB og uppfyllir krofurnar sem settar eru fram i
peirri tilskipun.

2) Pvi er videigandi ad fera Hamamelis virginiana L. &
skrana yfir jurtaefni, fullbdin jurtalyf og samsetningar
peirra, til notkunar i jurtalyf sem hefd er fyrir, sem
komid var & fét med é&kvordun framkveemdastjorn-
arinnar 2008/911/EB (?).

(*) bessi ESB-gerd birtist i Stjtio. ESB L 319, 2.12.2011, bls. 102.
Hennar var getid i akvordun sameiginlegu EES-nefndarinnar
nr. 14/2018 fra 9. febrGar 2018 um breytingu & Il. vidauka
(Teeknilegar reglugerdir, stadlar, profanir og vottun) vid EES-
samninginn (bidur birtingar).

(*) Stjtie. EB L 311, 28.11.2001, bls. 67.

(3 Stjtie. ESB L 328, 6.12.2008, p. 42.

3) pvi @tti ad breyta akvérdun 2008/911/EB til samraemis
vid pad.

4) Radstafanirnar, sem kvedid er & um i pessari akvordun,
eru i samrami vid alit fastanefndarinnar um mannalyf.

SAMPYKKT AKVORPUN PESSA:

1.gr.
Akvadum I. og I1. vidauka vid akvordun 2008/911/EB er breytt
i samraemi vid vidaukann vid pessa kvordun.

2.9r.

Akvordun pessari er beint til adildarrikjanna.
Gjort i Brussel 28. névember 2011.

Fyrir hénd framkveemdastjérnarinnar,
John DALLI

framkveemdastjori.
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VIDAUKI

Akvaedum 1. og 11. vidauka vid akvérdun 2008/911/EB er breytt sem hér segir:

1. Eftirfarandi efni er sett inn i I. vidauka & eftir Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce (Miller)
Thellung (st fennikualdin):

~Hamamelis virginiana L., folium et cortex aut ramunculus destillatum,

2. Eftirfarandi er sett inn i 1l. vidauka & eftir feerslunni vardandi Foeniculum vulgare Miller subsp. vulgare var. dulce
(Miller) Thellung, fructus:

wFAERSLA UM HAMAMELIS VIRGINIANA L., FOLIUM ET CORTEX AUT RAMUNCULUS
DESTILLATUM i SKRA BANDALAGSINS

Visindaheiti pléntunnar
Hamamelis virginiana L.
Grasafradileg &tt
Hamamelidaceae
Fullbdid/fullbdin jurtalyf

1. Eimi 0r ferskum laufum og berki (1:1.12-2.08; atdrattarleysir: etan6l 6% massahlutfall)
2. Eimi Ur purrkudum smégreinum (1:2; Gtdréattarleysir: etan6l 14-15%) (*)

Tilvisun i geedalysingu efnis i Evropsku lyfjaskranni

A ekki vid

Abending/abendingar

Abending a)

Jurtalyf sem hefd er fyrir til ad draga Ur minni héttar b6lgu og purrk i hud.
Abending b)

Jurtalyf sem hefd er fyrir til ad draga timabundid Gr 6paegindum i augum vegna purrks eda berskjoldunar fyrir vindi
eda sol.

Lyfid er jurtalyf sem hefd er fyrir vid tilteknum abendingum sem byggjast eingdngu & langvarandi notkun.
Tegund hefdar

Evropsk

Tiltekinn styrkleiki

Sja ,,skammtar*.

Skammtar

Born eldri en sex &ra, unglingar, fullordnir og aldradir

Abending a)

Eimi i styrk sem samsvarar 5-30 % i halfféstum, fullbinum jurtalyfjum, nokkrum sinnum & dag.

Ekki er malt med pvi ad gefa bornum yngri en sex ara lyfid (sja hlutann ,,Sérstok varnadarord og varadarrad-
stafanir vid notkun®).
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Unglingar, fullorénir og aldradir
Abending b)
Augndropar (**) eimi (2) pynnt (1:10), 2 dropar i hvort auga, 3-6 sinnum & dag.

Ekki er melt med pvi ad gefa bornum yngri en 12 ara lyfid (sja hlutann ,,Sérstok varnadarord og varadarradstafanir
vid notkun®).

ikomuleid

Til notkunar & had.
Til notkunar & augu.

Medferdarlengd eda takmarkanir vardandi medferdarlengd

Born eldri en sex ara, unglingar, fullordnir og aldradir
Abending a)

Ef einkenni hverfa ekki eftir ad Iyfid hefur verid tekid inn i tveer vikur skal leita rada hja leekni eda 68rum hafum
heilbrigdisstarfsmanni.

Unglingar, fullorénir og aldradir
Abending b)

Medferdarlengdin sem melt er med er fjorir dagar. Ef einkenni hverfa ekki eftir ad lyfid hefur verid notad i meira
en tvo daga skal leita rada hja leekni eda 6drum heefum heilbrigdisstarfsmanni.

Adrar upplysingar sem naudsynlegar eru til éruggrar notkunar
Frabendingar

Ofurnami gagnvart virka efninu.

Sérstok varnadarord og varidarradstafanir vid notkun
Abending a)

Ekki er melt med lyfinu fyrir born yngri en sex ara par sem nagilegar upplysingar liggja ekki fyrir hvad pad
varoar.

Abending b)

Ef vart verdur vid augnverk, sjonbreytingar, latlausan roda eda ertingu i auganu, eda ef astandid versnar, eda
hverfur ekki i meira en 48 tima & medan lyfid er notad, skal leita rdda hja leekni eda 6drum hafum heilbrigdis-
starfsmanni.

Ekki er maelt med lyfinu fyrir born yngri en 12 ara par sem neagilegar upplysingar liggja ekki fyrir hvad pad vardar.
Ad pvi er vardar Utdreetti sem innihalda etan6l verda ad fylgja videigandi merkingar fyrir etanél, sem eru teknar ar
,.Guideline on excipients in the label and package leaflet of medicinal products for human use* (leidbeiningar um
hjalparefni & merkimida og fylgisedli mannalyfs).

Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Ekki hefur verid tilkynnt um milliverkanir.

Medganga og mjélkurskeid

Ekki hefur verid synt fram & 6ryggi medan & medgongu og mjolkurskeidi stendur. bar ed negilegar upplysingar
liggja ekki fyrir er ekki melt med pvi ad nota lyfid medan & medgdngu og mjolkurskeidi stendur.

Anrif & haefni til aksturs og notkunar véla

Engar rannsoknir hafa farid fram vardandi ahrif & haefni til aksturs og notkunar véla.

Aukaverkanir
Abending a)

Vidkveemir sjuklingar geta fengid hudbolgu vegna snertiofnemis. Tidnin er ekki pekkt.
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Abending b)
Tilkynnt hefur verid um tilvik tarub6lgu. Tidnin er ekki pekkt.

Ef adrar aukaverkanir, sem ekki eru nefndar hér & undan, koma fram skal leita radlegginga leknis eda annars hafs
heilbrigdisstarfsmanns.

Ofskémmtun

Ekkert ofskdmmtunartilvik hefur verid tilkynnt.
Lyfjafraedilegar upplysingar (ef naudsyn krefur)
A ekki via.

Lyfjafraedileg ahrif eda likleg verkun & grundvelli langvarandi notkunar og reynslu (ef naudsyn krefur vegna
Oruggrar notkunar vérunnar)

A ekki vid.

(*) Samkvaemt USP (USP-31- NF 26, 2008 bindi 3:3526).
(**) Lyfid er i samreemi vid greinargerd evropsku lyfjaskraarinnar (Ph. Eur.) um augnlyf (01/2008:1163).¢



